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DATOS GENERALES

Curso académico
Tipo de curso
Numero de créditos
Matricula

Requisitos de acceso

Modalidad
Lugar de imparticion

Horario

Direccién
Organizador

Direccion

Plazos

Preinscripcién al curso
Fecha inicio

Fecha fin

Mas informacién
Teléfono

E-mail

Experto Universitario
25,00 Créditos ECTS
2.350 euros (importe precio publico)

Licenciados, Ingenieros , Grados universitarios y profesionales con titulacién universitaria del sector
de la industria de los productos sanitarios. Estudiantes matriculados en la Universidad que tengan
como maximo un 10% de los créditos pendientes de aprobacién.

Semipresencial

Clases tedricas "online". Mesas Redondas y Practicas en empresa: 2
meses, horario a determinar

Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia

Octavio Diez Sales

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmacéutica i
Parasitologia. Universitat de Valencia

Amparo Nacher Alonso

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmacéutica i
Parasitologia. Universitat de Valencia

Beatriz Garcia Ortega

Profesora Departamento Organizacién Empresas. Universitat Politecnica de Valéncia
Nieves Galipienso Calatayud

Jefa de Area de Farmacia. Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica

Juan Manuel Segui Cosme

Jefe de Seccidn de Inspeccién Farmacéutica y Control de Drogas. Ministerio de Politica Territorial y
Funcién Pablica

Hasta 13/10/2023
Octubre 2023
Septiembre 2024

961 603 000

informacion@adeituv.es

PROGRAMA

1. MARCO LEGISLATIVO DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

1 Introduccién a los PS y sus categorias

1.1 Introduccién a los PS

1.2 PS para diagnético in vitro

1.3 PS implantables activos

1.4 PS implantables no activos

1.5 Productos dentales

1.6 Productos oftdlmicos y épticos

1.7 Productos que utilizan radiacién para diagndstico y terapéutica
1.8 Productos para anestesia y respiracién

1.9 Gases Medicinales Producto Sanitario

1.10 Productos electromédicos/mecénicos

1.11 Instrumentos reutilizables

1.12 Productos sanitarios de un solo uso

1.13 Ayudas técnicas para discapacitados

1.14 Equipamiento hospitalario

2 Reglamentacién de PS. Parte |

2.1 Regulacion europea de productos sanitarios: directivas y reglamentos
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2.2 Marco legislativos nacional de PS

2.3 Reglas de clasificacién de PS

2.4 Clasificacion de PS para el diagnético in vitro
2.5 Requisitos esenciales de los PS

2.6 Productos frontera con los productos sanitarios
2.7 Los Organismos notificados

2.8 El marcado CE en los PS

2.9 Gestién de riesgos en PS

2.10 Las garantias de informacién de los PS

2.11 Sistema de identificacion de PS

3 Reglamentacién de PS. Parte Il

3.1 Requisitos legales para la fabricacién e importacién de PS.

3.2 Requisitos fabricantes a medida y establecimientos de venta al publico de Productos Sanitarios con o sin adaptacién
individualizada de productos sanitarios en la Comunitat Valenciana

3.3 Distribucién de PS

3.4 Investigaciones clinicas de los PS

3.5 Sistema de vigilancia de PS

3.6 Certificacion de los sistema de garantia de calidad. Organismos nacionales e internacionales.

3.7 Regulacioén de Productos Médicos a nivel MERCOSUR

3.8 Requisitos de la FDA para PS

2. Préacticas externas bloque legislacién

La duracién de la asignatura es de ocho semanas, cuyo periodo serd establecido de acuerdo con la disponibilidad de la empresa
que recibe al alumno

PROFESORADO

M2 Carmen Abad Luna

Consejera Técnica Unidad Estrategias Aprovisionamiento SNS. Instituto Nacional de Gestién Sanitaria
Susana Andueza Irurzun

Area Sanidad Barcelona. Jefa de Servicio de Inspeccién Farmacéutica

Estrella Arnalte Rajadel

Investigacidn Escala Técnica Media. Unitat de Gestié dels departaments de Biologia Vegetal i Botanica i Geologia. Universitat de
Valéncia

Cristina Batlle Edo
Area de Sanidad de Barcelona. Jefa de Area de Farmacia

Verdnica Campuzano Gémez-Acebo

Maria Jesus Cantalapiedra San José

0

Maria del Carmen Carceller Zazo

Directora Técnica. Ortoval

Octavio Diez Sales

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Paloma Fernandez Canteli

Jefa de Servicio del Area de Vigilancia de Productos Sanitarios

Nieves Galipienso Calatayud

Jefa de Area de Farmacia. Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica
Maria Teresa Garcia Hernandez

Técnico de Productos Sanitarios. Servicio de Ordenacién, Control y Vigilancia de Productos Farmacéuticos. Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios. Conselleria de Sanitat de la Generalitat valenciana.

Beatriz Garcia Ortega

Profesora Departamento Organizacion Empresas. Universitat Politecnica de Valencia

Diego Gémez Herrero

Residente Farmacia Hospitalaria. Hospital Universitario Doctor Peset de la Generalitat Valenciana
Carolina de Gregorio Alapont

Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
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Marina Guerrero Escobar

Director TA©cnico. Responsable de Control de Calidad. Responsable TA©cnico PS. . AIR LIQUIDE HEALTHCARE ESPANA S.L.U.
Fernando Hernandez Blanco

Ministerio de Funcién Publica y Politica Territorial. Jefe de Area de Coordinacién de Servicios los Periféricos

Maria Gloria Hernandez Hernandez

Jefe Adjunto para el Organismo Notificado. AEMPS

Rosa Maria Martin Lazaro

Responsable Técnico de Productos Sanitarios. AIR LIQUIDE HEALTHCARE ESPANA S.L.U.

Ramez Muharram Rey

Area de Sanidad de Madrid. Jefe de Seccién de Inspeccién Farmacéutica.

Amparo Nacher Alonso

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Maria del Carmen Olmos Barberan

Profesor/a Asociado de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Maria Sabrina Otero Romero

AESAN. Responsable de Calidad del Laboratorio de Biotoxinas Marinas de Vigo

Facundo Pérez Giménez

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Quimica Fisica. Universitat de Valéncia

José Esteban Peris Ribera

Catedratico/a de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmacéutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Noemi Pont Noguero

Directora de Qualitec SCP / Profesora Asociada Departamento de Bioquimica y Biologia Molecular de la UAB

Maria Concepcion Rodriguez Mateos

Jefe de Servicio. Departamento de Productos Sanitarios. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. AEMPS
Juan Manuel Segui Cosme

Jefe de Seccion de Inspeccién Farmacéutica y Control de Drogas. Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica
Mercedes Suria Luengo

Jefa de Area. Departamento Productos Sanitarios .Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarioss

Raquel Taléns Visconti

Profesor/a Titular de Universidad. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valéncia
Iris Usach Pérez

Ayudante/a Doctor/a. Departament de Farmacia i Tecnologia Farmaceutica i Parasitologia. Universitat de Valencia
Francisco Javier Varela Cantalapiedra

Medical Device and Food Supplements Manager. Pharmalex Spain S.L.

Emilce Gabriela Vicentin

ANMAT. Programa de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Ciudad Auténoma de Buenos Aires (Argentina)

OBJETIVOS

Las salidas profesionales que tiene el curso son:

Facilitar la insercién laboral en empresas del sector de los Productos Sanitarios. Técnico Responsable en empresas fabricantes,
esterilizadoras y agrupadoras de productos sanitarios. Técnico de los departamentos de Produccién, Control de Calidad,
Garantia de Calidad o I1+D+ i en empresas fabricantes, esterilizadoras y agrupadoras de Productos Sanitarios. Técnico
Responsable en empresas importadoras de productos sanitarios. Consultoria relacionada con el sector de los Productos
Sanitarios (garantia de calidad, instalaciones y requisitos para iniciar actividades en el sector, comunicaciones, registros,
auditorias). Organismos Notificados para el marcado CE. Oportunidades de trabajo en el sector publico: Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Organismo Notificado etc (ofertas de trabajo temporal o preparacién de oposiciones)

Transmitir al alumno los fundamentos tedricos y practicos necesarios para un conocimiento profundo de los productos
sanitarios, particularmente los aspectos legales y las normativas fundamentales. Asimismo, estudiar los productos sanitarios
mds importantes en relacién a sus caracteristicas, aplicaciones terapéuticas y clinicas en humanos y animales, procesos de
desarrollo, registro, elaboracién, control de calidad, evaluaciéon y comercializacién.
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METODOLOGIA

La docencia se llevara a cabo fundamentalmente a través de clases tedricas y tutorias on-line, y mesas redondas de caracter
presencial. Las tutorias se realizan a fin de profundizar en los temas desarrollados y la resolucién de dudas. El alumno dedicard
un tiempo adecuado para la preparacién de los temas. Finalmente se realizard una evaluacién de los diferentes contenidos

expuestos en el temario.
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